EN EL EXPEDIENTE DE LA SOLICITUD DE PATENTE ACTA P 150100418 (PUBLICACIÓN AR 099405 A1) PRESENTA OBSERVACIONES (ART. 28) Y ACOMPAÑA COMPROBANTE DE PAGO DE TASA (COD. 301000)

CABA, 04 de noviembre de 2016
Señor Presidente del

Instituto  Nacional de la Propiedad Industrial

Dr. Dámaso Pardo 
S      /        D

Eduardo Raúl Franciosi Bañón en representación de la Cámara Industrial de Laboratorios Farmacéuticos Argentinos (CILFA) según lo acredito con el poder que adjunto, con domicilio en Av. del Libertador 602 - 6º piso, vengo a formular observaciones contra la procedencia de la solicitud de patente AR 099405 A1, (P1501000418) “Composición antifúngica tópica para el tratamiento de onicomicosis”, presentada por POLICHEM SA, publicada en el Boletín de Patentes 897 de ese Instituto, del 20 de julio de 2016.

Fundamento de esta presentación.

De conformidad con el art. 28, último párrafo de la ley 24.481 y modif. (t.o Dec. 260/96) “cualquier persona” puede formular observaciones fundadas respecto de una solicitud de patente publicada. En idéntico sentido, Artículo 1.1 Capítulo V Parte A “Directrices sobre Patentamiento”, aprobadas por Disposición 73/2013

Aclaración: Se deja constancia que la entrega de la copia del texto de la presente solicitud fue realizada por el INPI el día 13/10/2016, a esta solicitud le corresponde un proveído que acredite la suspensión del plazo para la presentación de observaciones hasta que una copia de la misma fuera entregada, restando 19 días hábiles, para cumplimentar dicho plazo de presentación. 

Ese proveído ha sido entregado por el INPI y se adjunta.

· Falta de actividad inventiva 
De la simple lectura de la memoria descriptiva de la solicitud de patente AR 099405 A1, (P1501000418) se puede inferir que lo que se intenta proteger, a través de dicha solicitud, no reúne los requisitos legales que habiliten su patentabilidad. 

Particularmente se considera que el objeto de la solicitud carece de actividad inventiva en los términos del Artículo 4° de la Ley 24.481 (T.O.1996) 

En este caso, el ejercicio de los derechos que conferiría la solicitud de patente AR 099405 A1, (P1501000418), en el supuesto caso de ser concedida, tendría el efecto de otorgar protección a compuestos anteriormente revelados, de actividad anfúngica, con la única diferencia que ahora se ofrecen en una formulación más simple que la divulgada en otros documentos como asegura el solicitante en la página 7 de la memoria .

Señor Examinador, carece de actividad inventiva la mera selección de compuestos conocidos, de actividad conocida, para formular con ellos una nueva composición, cuya única diferencia respecto de lo anteriormente divulgado como composición farmacéutica para el tratamiento de onicomicosis con la única diferencia que en este caso no se trata de una combinación sino del uso de un solo agente antifúgico.
Es el mismo solicitante el que menciona, en las páginas 4 y 5 de la memoria varias solicitudes y patentes que divulgan distintas composiciones farmacéuticas que comprenden ciclopirox. 

Debemos remarcar que el compuesto ciclopirox participa de composiciones y combinaciones divulgadas en las siguientes solicitudes nacionales.

AR 073801 A1 (P090103886) Polichem en trámite
AR 091039 A1 (P130101675) en trámite
En tanto que en Europa se encuentran publicados, entre otros muchos documentos relacionados con, que divulgan combinaciones y métodos de tratamiento de onicomicosis en los que participa ciclopirox.
WO 2001/066145 divulga una composición que utiliza ciclopirox en combinación con otros agentes activos.
WO 2007/131253 divulga el uso de una composición antimicótica que comprende ciclopirox
WO 2006/063350 divulga un método de tratamiento de onicomicosis que utiliza ciclopirox
En otras palabras, los mismos autores reconocen que la solicitud presentada carece de actividad inventiva puesto que, de acuerdo con lo que ellos mismos informan en las páginas 4 y 5 antes mencionadas, sólo tuvieron que seleccionar compuestos que ya se encontraban divulgados.
No obstante, el solicitante reclama en la cláusula principal protección para
“1.
Una composición farmacéutica que consiste esencialmente en:
a) Ciclopirox y/o al menos una sal farmacéuticamente aceptable del mismo en una cantidad de al menos aproximadamente 7% en peso,

b) Hidroxipropil quitosano,

c) Agua,
d) Al menos un alcanol C1-C4; cuya composición no contiene plastificantes y/o intensificadores de la penetración”

Debemos señalar, que la redacción de la cláusula principal es muy amplia y resulta poco clara respecto del alcance de la protección solicitada, de acuerdo con el número de composiciones que podrían obtenerse por la simple combinación, en todas las proporciones posibles, del compuesto ciclopirox y/o una sal del mismo, con los distintos alcanoles y posibles mezclas de los mismos. Resulta así una construcción de la reivindicación que es violatoria del artículo 22 de la LP, que exige que las reivindicaciones sean claras y concisas.
Es nuestra intención expresar que, no sólo no hay actividad inventiva en lo revelado por la solicitud AR 099405 A1, (P1501000418) debido a que los autores sólo realizan la formulación de elementos conocidos, cuya actividad era conocida; sino que además la supuesta invención se encuentra insuficientemente descrita.

De acuerdo con lo expresado en la Resolución Ministerial Conjunta (iX) “...Las técnicas de formulación y el conjunto de componentes que se pueden utilizar para desarrollar productos farmacéuticos en sus diferentes formas, son elementos bien conocidos para una persona capacitada en la técnica. Por ejemplo, no es inventivo el uso de agentes estabilizadores en particular (como reguladores de pH) ni el uso de algunos componentes para modificar la biodisponibilidad (...) Las formulaciones y composiciones nuevas como también los procesos para su preparación se deben considerar por regla general obvios teniendo en cuenta el arte previo.”
Por todo lo hasta aquí expresado, el señor Examinador debe rechazar la totalidad del pliego reivindicatorio de la solicitud de patente AR 099405 A1, (P1501000418) por falta de mérito inventivo y ser violatorias del artículo 20 y del artículo 22 de la ley de patentes en vigor.

El Art. 4 de la Ley 24.481 dispone que “serán patentables las invenciones de productos o de procedimientos, siempre que sean nuevas, entrañen una actividad inventiva y sean susceptibles de aplicación industrial”

El requisito de actividad inventiva, desarrollado por la jurisprudencia bajo la Ley 111 y expresamente previsto en la actual Ley de patentes, supone que el invento no debe ser evidente (a la fecha de la solicitud relevante) para una persona normalmente versada en la materia técnica respectiva. Para juzgar la existencia de este requisito, es “sumamente significativo el efecto sorprendente e inesperado del invento”(Poli Iván, “El mérito inventivo en el derecho argentino” en Revista del Derecho Industrial, Año 4, N°10, 1982, p.87). 

Hemos demostrado que no hay nada de “sorprendente e inesperado” en la solicitud AR 099405 A1, (P1501000418). Aún cuando el producto reivindicado no hubiera sido descrito en su totalidad anteriormente, cualquier profesional técnico con conocimientos medios, podría seleccionar en base a la información revelada con anterioridad y a su experiencia personal en el área, los principios activos y posibles combinaciones entre los principios activos, así como los rangos de dosificación particulares a aplicar en la composición deseada
Por todo lo hasta aquí señalado, remarcamos nuestro convencimiento de que el señor Examinador debe rechazar la totalidad del pliego reivindicatorio de la solicitud de patente AR 099405 A1, (P1501000418) por ser violatorio del artículo 4, del artículo 20 y del artículo 22 de la ley de patentes.

Petitorio:

Por lo antes expuesto, solicitamos:

a) Se nos tenga por presentados en el carácter invocado.

b) Se tenga por formulada una observación contra la procedencia de la solicitud de patente AR 099405 A1, (P1501000418) “Composición antifúngica tópica para el tratamiento de onicomicosis”, presentada por POLICHEM SA, publicada en el Boletín de Patentes 897 de ese Instituto, del 20 de julio de 2016.

c) Oportunamente se tengan en cuenta las observaciones formuladas y se rechace la solicitud observada, haciendo reserva desde ya de las acciones legales que correspondan para el caso de concesión de la patente y del caso federal. 

Proveer de conformidad                                       
                           SERÁ JUSTICIA

                                       CILFA
                                Eduardo R. Franciosi Bañón
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